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MenQuadfi, la ultima innovacién en la vacunacion
antimeningocécica (MenACWY) para personas a partir de los
12 meses ya esta disponible en Espaia

e Laaprobacion se ha basado en los sdlidos datos procedentes de siete
ensayos pivotales fase Il y Il V. v.viviien [os que han participado més de
6.600 personas a partir de los 12 meses de edad.

e MenQuadfi es la primera y Unica vacuna tetravalente ACWY que también
ha demostrado una respuesta inmunitaria superior frente al serogrupo C
en nifnos pequefos sanos™.

e Se trata de la primera vacuna antimeningocadcica tetravalente disponible en
Espafia en una presentacion totalmente liquida, que evita la necesidad de
reconstituir la vacuna

Madrid, 20 de octubre 2021 - Ya esta disponible en Espafia MenQuadfi®, aprobada
por la Agencia Espafiola del Medicamento, para la inmunizacion activa de personas a
partir de los 12 meses de edad frente a la enfermedad meningocdcica invasiva causada
por Neisseria meningitidis serogrupos A, C, W e Y en Esparia*

Esta respaldada por un sélido y completo programa clinico internacional, que incluye
siete estudios pivotales de fase 2 y 3, aleatorizados, controlados y multicéntricos, en los
gue se evaluo su inmunogenicidad y seguridad en mas de 6.600 individuos sanos entre
los que se incluyen aproximadamente 600 participantes (en poblacion pediatrica
comprendida entre nifilos mayores de 12 meses y adolescentes) en un total de 8 centros
en Espafia.

A los solidos datos que demostraron el perfil de MenQuadfi para prevenir la enfermedad
meningocaocica causada por los serogrupos A, C, W e Y, se suman los recientes
resultados del estudio de fase 3 MEQO0065* que ha demostrado una respuesta
inmunitaria superior frente a la enfermedad meningocécica del serogrupo C, en
comparacion con la vacuna cuadrivalente (ACYW) Nimenrix® y la vacuna monovalente
C NeisVac-C® en nifios sanos.

El estudio comparativo, multicéntrico, de fase 3 cumplié todos los criterios de valoracion
primarios y secundarios, demostrando que MenQuadfi indujo una respuesta inmunitaria
superior frente al serogrupo C, segun los titulos medios geométricos de anticuerpos
(GMTs*), en comparacion con NeisVac-C, tras una dosis Unica en nifios pequefios



sanos no vacunados de 12 a 23 meses. El estudio muestra que el cambio de la
monovalente C a MenQuadfi en los nifios pequefios puede lograrse sin comprometer la
proteccion del serogrupo C. Por otra parte, los datos también mostraron respuestas
inmunitarias superiores al serogrupo C, basadas en las tasas de seroproteccion y las
GMT, en comparacién con Nimenrix® con una sola dosis también en esta poblacién. Los
perfiles de seguridad fueron comparables entre las tres vacunas™

En la dltima década se ha producido un aumento de la incidencia de la enfermedad
meningocaocica invasiva debida a los serogrupos W e Y en Europa*, demostrando la
necesidad de una vacunacion rutinaria frente el meningococo. "Ahora que sabemos que
podemos ayudar a proteger contra los serogrupos A, C, W e Y sin comprometer la
proteccion del serogrupo C, tengo grandes esperanzas de que la vacunacion rutinaria
contra el ACWY se convierta pronto en el estandar que ayude a proteger a los nifios
europeos de esta enfermedad potencialmente devastadora”, sefiala el Dr. Federico
Martinén Torres, Jefe del Servicio de Pediatria del Hospital Clinico Universitario de
Santiago.

Los nifios menores de cinco afos y los adolescentes corren mayor riesgo de contraer la
enfermedad meningocécica invasiva (EMI), una enfermedad rara pero potencialmente
mortal que puede tener consecuencias devastadoras®. Hasta un 20% de los
supervivientes de EMI sufren complicaciones graves como dafio cerebral o pérdida de
extremidadesX'.

"Ninguna familia deberia tener que hacer frente a la meningitis meningocécica. La
proteccion de los nifilos y adolescentes frente a esta enfermedad y sus distintos
serogrupos es de vital importancia. Estos datos representan un importante hito en los
esfuerzos de Sanofi Pasteur por avanzar en la proteccion frente a la meningitis
meningocaocica y apoyar la ambicidn de la Organizacién Mundial de la Salud de derrotar
esta enfermedad para 2030. " sefiala Ignacio Saez-Torres, Director General Sanofi
Espafia.

Con el fin de continuar abordando mejor la necesidad global de prevencién de la
enfermedad meningocécica a lo largo de la vida, Sanofi Pasteur continta realizando

estudios de fase 3 para investigar la vacuna en bebés a partir de las 6 semanas de
edad_xiii,xiv,xv,xvi,xvii,xviii

La enfermedad meningocdécica invasiva sigue siendo un importante reto para la
salud publica

Los datos han demostrado que la EMI tiene una epidemiologia impredecible y en
evolucion. Las tendencias recientes en Europa sugieren una incidencia decreciente de
casos de EMI causada por el serogrupo B y un aumento en los serogrupos Y y W.
También ha habido un aumento significativo en la incidencia de EMI causada por el
serogrupo W, mas virulento, y con una tasa de letalidad superior al doble de la causada
por otros serogrupos™,



En 2018, 3.233 personas contrajeron la enfermedad meningocdcica invasiva en
Europa, y aproximadamente 1 de cada 10 no sobrevivieron. Del total de casos,
2911 fueron clasificados como producidos por los serogrupos B, C, Wo Y, de los
cuales casi la mitad (47 %) fueron de los serogrupos C, W o Y*, Las tasas fueron
mas altas en lactantes, seguidos de nifios menores de 5 afios, con un segundo
pico en la franja de los 15-24 afios de edad*™.

En Espafa durante este mismo periodo, 351 individuos contrajeron la enfermedad
meningococica invasiva y aproximadamente 46 no sobrevivieron. Del total de
numero de casos reportados, 138 correspondieron a los serogrupos C, W o Y, con
la mayor incidencia en los menores de 5 afos, con otros dos picos, en la franja de
15 a 19 afios y de mayores de 65 afos*

Sobre el estudio fase 3 MEQO00065

MEQOO0065 es un estudio comparativo, multicéntrico, de fase 3 realizado en Alemania,
Finlandia y Dinamarca para comparar la respuesta inmunitaria contra el serogrupo C
meningocaocico y describir la seguridad tras una dosis Unica de MenQuadfi en nifios
pequefios sanos no vacunados de 12 a 23 meses de edad en comparacién con
Nimenrix o NeisVac-C. Los resultados completos de los datos de la fase 3 de
MEQOO0065 se presentaran para su publicacion en una revista revisada por expertos en
el cuarto trimestre de 2021.

Acerca de MenQuadfi

MenQuadfi es la primera vacuna antimeningocdcica conjugada tetravalente disponible
en Europa en una presentacion totalmente liquida. Se beneficia de los ultimos avances
de Sanofi en el disefio quimico y proporciona una estabilidad optimizada mientras
mantiene la vacuna en una presentacion comoda. La vacuna puede administrarse como
una dosis Unica, apoyando la vacunacion primaria y de refuerzo a un grupo de edad
amplio, que abarca desde nifios pequefios de 12 meses de edad a nifios, adolescentes,
adultos y ancianos. También puede administrarse conjuntamente con multiples vacunas
pediatricas y de adolescentes de rutina.™V

La seguridad de una dosis unica de MenQuadfi se evaluo en 6.608 personas mayores
de 12 meses. Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia en nifios de 12
a 23 meses de edad fueron irritabilidad y sensibilidad en el lugar de la inyeccion. Las
reacciones adversas mas frecuentemente notificadas en los receptores de la vacuna de
2 afos o mas fueron mialgia y dolor en el lugar de la inyeccion. Estas reacciones
adversas fueron en su mayoria de intensidad leve o moderada. Se demostré
sistematicamente la no inferioridad inmunitaria en todos los grupos de edad para los
cuatro serogrupos y frente a todas las vacunas de comparacion.



Acerca de Sanofi

En Sanofi nos dedicamos a apoyar a las personas en sus problemas de salud. Somos una empresa
biofarmacéutica global centrada en salud humana. Prevenimos enfermedades gracias a las vacunas y
proporcionamos tratamientos innovadores para combatir el dolor y reducir el sufrimiento. Acompafiamos
tanto a los pocos que padecen enfermedades raras como a los millones de personas que viven con
patologias croénicas.

Con mas de 100.000 personas en 100 paises, Sanofi esta transformando la innovacion cientifica en
soluciones para la salud de las personas de todo el mundo.
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Declaraciones prospectivas de Sanofi

Este comunicado de prensa contiene declaraciones prospectivas como se define en la Ley de Reforma de Litigios sobre Valores
Privados de 1995, y sus enmiendas. Las declaraciones prospectivas son declaraciones que no son hechos histdricos. Estas
declaraciones incluyen proyecciones asi como estimaciones y sus suposiciones subyacentes, declaraciones sobre planes,
objetivos, intenciones y expectativas con respecto a futuros resultados financieros, eventos, operaciones, servicios, desarrollo de
productos y potencial, asi como declaraciones referentes al rendimiento futuro. Las declaraciones prospectivas se pueden
identificar generalmente mediante palabras como ‘“esperar”, “prever”, “creer”, “pretender”, ‘“estimar”, “planear” y
expresiones similares. A pesar de que la direccion de Sanofi cree que las expectativas reflejadas en dichas declaraciones
prospectivas son razonables, advierte a los inversionistas que la informacion y declaraciones prospectivas estan sujetas a
diferentes riesgos e incertidumbres, muchos de los cuales son dificiles de predecir y estan, generalmente, mas alla del control de
Sanofi, que pudieran causar que los resultados y los desarrollos reales difieran materialmente de los expresados, implicados o
proyectados en la informacion y declaraciones prospectivas. Estos riesgos e incertidumbres incluyen, entre otras cosas, las
incertidumbres inherentes a la investigacion y desarrollo, datos y andlisis clinicos futuros, incluyendo los posteriores a la
comercializacion, las decisiones tomadas por las autoridades regulatorias como la FDA o la EMA, acerca de si se autoriza o0 no
y cuando se autoriza un farmaco, un dispositivo o una aplicacién biolégica que pueda registrarse para cualquier producto
candidato, asi como sus decisiones referentes al etiquetado y a otros asuntos que podrian afectar la disponibilidad o la posible
comercializacion de dichos productos candidatos, la ausencia de garantia de que los productos candidatos, una vez aprobados,
tengan éxito en el mercado, la futura aprobacion y éxito comercial de alternativas de tratamiento, la capacidad del Grupo para
beneficiarse con oportunidades externas de crecimiento, tendencias en tipos de cambio y tasas de interés prevalecientes, el
impacto de las politicas de contencion de costos y los cambios posteriores a los mismos, el nimero promedio de acciones en
circulacion, asi como aquellos discutidos o identificados en los archivos publicos del SEC y la AMF elaborados por Sanofi,
incluyendo los enlistados en los apartados “Factores de Riesgo” y “Declaracion Preventiva Referente a las Declaraciones
Prospectivas” del informe anual de Sanofi en el Formulario 20-F para el afio concluido el 31 de Diciembre de 2015. Sanofi no
se compromete a actualizar, ni a revisar la informacién, ni las declaraciones prospectivas, a menos que asi lo requiera la
legislacion vigente.
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